KULLANMA TALIMATI

FAMPRAXA 10 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir uzatilmis salimli tablet 10 mg fampiridin igerir.
o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hipromelloz, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, opadry white (hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FAMPRAXA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. FAMPRAXA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FAMPRAXA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FAMPRAXA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. FAMPRAXA nedir ve ne i¢in kullanilir?

FAMPRAXA, 28 tabletlik ve 56 tabletlik ambalajlar i¢inde sunulan beyaz hemen hemen beyaz
renkte, oblong, film kapli uzatilmis salimli tabletlerdir.
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FAMPRAXA, potasyum kanal blokérleri ad1 verilen bir ilag grubunda yer alan fampiridin etkin
maddesini igerir. Bu ilaglar, MS yiiziinden hasar goren sinir hiicrelerinden potasyum c¢ikigini
durdurarak etki ederler. Bu ilacin, sinyallerin sinirden daha normal bir sekilde gegcisine izin
vererek etki ettigi diisiiniilmektedir. Bu durum daha iyi yiirlimenize olanak saglamaktadir.

FAMPRAXA, yiiriime gili¢liigi goriilen Multipl Skleroz (MS)’lu yetiskinlerde (18 yas ve
lizerinde), yiirlime yetenegini gelistirmek i¢in kullanilan bir ilactir. Multipl Skleroz’da iltihap,
sinirlerin etrafindaki koruyucu kilift yok ederek; kas zayifligina, kas tutulmasina ve yliriime
zorluguna yol agar.

2. FAMPRAXA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FAMPRAXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Fampiridin veya bu ilagta yer alan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

e Ndobet geciriyor iseniz veya daha dnceden nobet (kriz veya kasilma nobeti de denilebilir)
gecirdiyseniz,

e Doktorunuz veya hemsireniz size orta veya siddetli bobrek problemleriniz oldugunu
sOylediyse,

e Simetidin isimli bir mide ilac1 kullantyorsaniz,

e Fampiridin iceren baska ilaglar kullaniyorsaniz. Bu durum, ciddi yan etki gérme riskinizi
artirabilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse; doktorunuza sdyleyiniz ve FAMPRAXA’y1
kullanmayniz.

FAMPRAXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp atisimiz1 belirgin olarak hissediyorsanmiz (kalp ¢arpintisi),

e Enfeksiyon kapmaya yatkinliginiz varsa,

e Nobet gegirme riskinizi etkileyen; herhangi bir etken varsa veya herhangi bir ilag
kullan1yorsaniz.

e Doktorunuz tarafindan size bobreklerinizle ilgili hafif problemleriniz oldugu sdylendiyse,

e Bu ilacin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarhilik gelisirse
FAMPRAXA almay1 sonlandiriniz ve yeniden baslamayiniz.

Baston gibi bir yiirlime destegi kullanmalisiniz ¢iinkii bu ila¢ bag donmesine veya dengenizin
bozulmasina sebep olabilir. Bu da diisme riskinizi arttirabilir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir désnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FAMPRAXA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
FAMPRAXA a¢ karnina kullanilmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 disiiniiyorsaniz, FAMPRAXA’y1 kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamilelik siiresince FAMPRAXA kullanimi tavsiye edilmemektedir.

e Doktorunuz FAMPRAXA ile tedavi edilmenizi, bebeginizde olusabilecek riske karsi, sizde
olusturacagi yarar1 géz dniinde bulundurarak degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilaci kullandigimiz siire boyunca emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FAMPRAXA, sizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz iizerine etki edebilir. Sersemlige
neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce, etkilenmediginizden emin olunuz.

FAMPRAXA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FAMPRAXA’nin igeriginde bulunan yardimecir maddelere karst asir1 duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Fampiridin igeren baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz FAMPRAXA kullanmayiniz.

Bobrege etki eden diger ilacglar ile kullanima:

Eger fampiridin, bébreginizin ilaglarin viicuttan uzaklastirilmasini etkileyen karvedilol (kalp
yetmezligi ve tansiyon hastalifinda kullanilan bir ilag), propranolol (tansiyon hastaliginda
kullanilan bir ilag) ve metformin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag) gibi herhangi bir ilag
ile ayn1 zamanda verilecekse, doktorunuz 6zellikle dikkatli olmalidir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAMPRAXA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FAMPRAXA’y1 doktorunuzun size anlattigr sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. FAMPRAXA sadece regete ile satilir ve MS konusunda
uzmanlasmis doktorlarin gozetimi altinda kullanilir.

Doktorunuz size 2 ile 4 haftalik bir baslangi¢ regetesi verecektir. 2 ila 4 haftadan sonra tedaviniz
tekrar degerlendirilecektir.

Tavsiye edilen doz, sabah ve aksam birer (12 saatte bir) tablettir. Bir giinde 2 tabletten fazla
kullanmayiniz. Her tablet alim1 arasinda 12 saatlik siire ge¢gmelidir. Tabletleri 12 saatten daha
kisa siirede almayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir. Her bir tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz. Tabletleri bdlmeyiniz,
ezmeyiniz, eritmeyiniz, emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz. Bunlar yan etkilerle karsilagma
riskinizi artirabilir.

Bu ila¢ yemekle birlikte alinmaz. A¢ karnina kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
FAMPRAXA ¢ocuklarda ve adolesanlarda (18 yasindan kiiciiklerde) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sliresince, doktorunuz bobreklerinizin diizglin calisip
calismadigini kontrol edebilir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Orta veya siddetli bobrek ile ilgili problemleriniz varsa FAMPRAXA’y1 kullanmayiniz.
Hafif bobrek problemleri olan hastalarda FAMPRAXA kullanirken dikkatli olunmalidir.
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmez.

Eger FAMPRAXA'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla FAMPRAXA kullandiysaniz:
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FAMPRAXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora gittiginizde, FAMPRAXA kutusunu yaninizda gotiiriiniiz.

Asirt doz durumunda; terleme, titreme, sersemlik, zihin bulanikligi, unutkanlik (hafiza kaybi)
ve nobet (kriz) olusabilir. Ayrica burada bahsedilmeyen baska yan etkilerle de
karsilasabilirsiniz.

FAMPRAXA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Her tablet alim1 arasinda mutlaka 12 saat olmalidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FAMPRAXA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere neden olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa FAMPRAXA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nobet gecirirseniz, FAMPRAXA almay1 birakin ve derhal doktorunuza sdyleyin.

e Eger bir veya daha fazla alerjik (hipersensivite) reaksiyon yasiyorsaniz: (sismis yiiz, dudak,
ag1z, bogaz ya da dil; kizarmis ya da kasinan deri; gogiiste sikisma ve nefes alma problemi)

FAMPRAXA kullanmay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FAMPRAXA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Diger yan etkiler asagida goriilme sikligina gore siralanmustir:
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Cok yaygin
e Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin

e Denge bozuklugu

o Sersemlik

e Bags donmesi hissi (vertigo)

e Bas agrisi

e Yorgun ve gii¢siiz hissetme

e Uykuya dalmada zorluk

e Kaygi, endise (anksiyete)

o Titreme

e Uyusma veya derinin karincalanmasi
e Bogaz agrisi

e Soguk alginlig1 (nazofarenjit)

e Grip (influenza)

e Viral enfeksiyon

e Soluk alip vermede giicliik (nefesin kesilmesi)
e Bulanti

e Kusma

e Kabizlik

e Mide bozuklugu

e Sirt agrisi

e Hissedebildiginiz kalp atis1 (¢arpinti)

Yaygin olmayan

e Nobet (tutarik)

o Hipersensitivite (alerjik reaksiyon)

e Yiizde yeni baslangich ya da kdtiilesen sinir agrist (trigeminal nevralji)
e Yiiksek kalp hizi (tasikardi)

e Siddetli alerji (anafilaktik reaksiyon)

e Yiiz, dudak, agi1z veya dilde sisme (anjiyoddem)

e Bas donmesi veya biling kayb1 (hipotansiyon)

e Dokiintiilivkasitili kizariklik (tirtiker)

e GOgiis sikigmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM )'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FAMPRAXA’nin Saklanmasi
FAMPRAXAy1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda, 151k ve nemden koruyarak Saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FAMPRAXA ’yt kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FAMPRAXA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Biofarma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 09/07/2025 tarihinde onaylanmistir.
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